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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET MRECTOR GENERAL

Calea Chlarasilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti

Liemall; director.general@ensan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

7 Chue,
< " Casa de Aslgurari de S&natate .....................
] st_. 5'
< ~+, In atentia, -
e 14} Doamnel/DomnulluI Pregedinte - Director General f ‘}/5(/ :7) -
In conformitate cu adresa M.S. nr. 38101E/07.01.2018, Inreglstrata la
/ C.NAS - DMS cu nr. 357/01.01.2018 v& aducem la cunogtintd masurlle

Intreprinse de Agentia Naflonalé a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpulul medical privind riscur! legate de efectul
asupra sistemulul Imunitar al medicamentulul Gllenya (fingolimod).

Vé rugdm sé luafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de asigurari de sénatate, In loc vizibil, a
documentulul ,Gllenya 0,5 mg capsule (fingollmod): riscur! legate de efectul
medicamentulul asupra sistemulul Imunitar. "

\

Anexém In fotocopie documentul respectlv.

Cu stimé,
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Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):

Riscurl legate de efectul medicamentulul asupra sistemului imunitar

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

In acord cu Agentia [uropeand a Medicamentului (EMA) si Agentiu Nationald
a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale, compania farmaceutics
Novartis doregte s vA informeze cu privire la modificiirilc recente aduse
Informatiilor despre- produs cu privire la efectele imunosupresoarc ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) gi st profite de aceastdl ocazic pentru a va
aminti uncle recomandari importante de administrare.

Rezumat
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate la pacien{ii crora li g-4
administrat fingolimod.

Carcinom bazocelular

o Se recomandl examenul clinic al tesutului cutanat la inifierea si in
timpul tratamentului.

* Leucoencefalopatie multifocalif progreslvi (LMP);

o Medicii trebuic s cunoascll riscul aparifici LMP, sa informeze
pacientii gi aparfinitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP i s8 le recomande s solicite asisten(d medicals la aparifia
acestora,

o [nainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, in termen de 3 luni), cu reper.

o [n timpul efectudirii examenului RMN de rutind, medicii trebuie sa
fie aten{i pentru a depista leziuni care sa sugereze prezenta LMD,

o Dachl se suspecteazdi prezenfa LMP, trebuic efectuat imediat un
examen RMN fin seop diagnostic si trebuie intrerupt teatamentul cu
fingolimod pfin# la excluderea dingnosticului de LMP,

¢ Alte Infoctll cu agenti patogeni oportunigti, inclusiv infectii ale

sistemulul nervos central

In cazul aparitici unei infectii:

o La pacientii cu infectie activd gravél, trebuic amanaty fnceperes
tratamentului plnd la rezolvarea acesteia.

o Dacll pacientul dezvolt® o infectie gravdl, trebuie avutd in vedere
intreruperca tratamentului §i  evaluaren cu atenfic & raportului
beneficiu-risc fnainte de refnceperea tratamentului.

¢ Sc continuli administrarea dupd fndeplinirea cerintelor privind

monitorizarea hemoleucogramel (HLG).
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Informafil  suplimentare  referitoare la  problema de  sigurantd sl

recomanddrile respective

Medicamentul fingolimod este autorizat ca unic tratament do modificare a bolii pentry
scleroza multipld recidivant8-remitentd extrem de activi, '

Din cauza clectelor sale imunosupresoure, fingolimod poate determinn aparitia unor reactii
adverse grave. [n acest sens, nu fost recent nctualizate Informatiile despre medicamentul
fingolimod. -

¢+ Careinom buzocelular
Sequ raportat cazuri de.carcinom bazocelular (CBC) la paclentii cBirora 1i s-a administrat
fingolimod, atdt din programul de studii clinice, cdt si din experionin de dupl puncrea pe
piait. Prin urmare, este necesard precautie pentru depistarea leziunilor cutanate §l se
recomandd exumenul clinle al tesutulul cutanat la initicrea tratamentului, dupd minimum un
an g, ulterior, cel putin anual, tn functie de decizia mediculul. Dac#t se observal aparitin unor
leziuni suspecte, pacientul trebuie Tndrumat spre consult dermatologic,
Pacientii cu neoplazli uetive cunoscute (inclusiv CBC) nu trebuie tratati eu fingolimod.

) - '
Lfectele imunosupresoare ale fingolimod pot cregto riscul aparitioi infectiilor care afectenzi
SNC, inclusiv infec{ii oportuniste cum sunt infectlile virale (de oxempluy, infectle cu virusul
herpes simplex, infeetie cu virusul varicela zoster), Infectii fungice (de exemplu, meningitd
criptococicl) suu infectii bucteriene (de exemplu, micobacterii atipice).

Medicilor prescriptori li s¢ amintese urmitoarele:

- Inceperen tratamentului trebule amanatd la pucientii cu infectic uctivll gruv pind
In rezolvaren acestein,

- Trebuic ovuth In vedere Intreruperca tratumentului dacd pacientul dezvoltd o
infeciic gravll 4l trebuie evaluat cu atengie raportul beneficiu-rise tnainte de
refneeperen tratamentulul,

- Eliminatea fingolimod poate dura pinfi la doud luni dupd Intreruperen
tratumentului, Prin urmare, vigllentn privind deplstarea infecqiilor trobuie si
continue n toath aceastdt perloadd.

e |.cue vl P D

Cazuri de LMP au fost raportate tn timpul tratamentulul cu fingolimod, LMP esto o infectic
oportunisth cuuzutl de virusul John Cunningham (VIC), care poate fi lotald sau poate
determing handicap sever. LMP poate apliren numai In prozenta unei infectii cu VJC. Daclt se
fac teste pentru depistaren virusului JC, trebuie avut tn vedere faptul cd influenia limfopeniol
usuprn aeuratelii testirii pentru detectaren anticorpilor anti-VIC nu a fost studiath la pacientii
tratafi cu fingolimod. De asemenca, trebulo avut In vedere faptul cft un rezultat negativ la
testul pentru detectaren antleorpilor anti-VIC nu oxclude posibilitatea unei infectlirl ultorionre
cu virusul JC. Tnainte de neeporen tratamentulul cu fingolimod, trebuie ofoctuat un examen
RMN initinl (de obicei, in termen de 3 lunl), ca reper. In timpul sfectustrli examenului RMN
de rutind (In conformitate cu recomandarile naglonale si locale), medicil trebuic acorde atentic
depistlirii de leziuni core sugeroazdt prozenta LMP, La pacientii considernti cu rise crescut de
aparifie o LMP, examenul RMN poate (i considerat parte din strategia de vigilonid sporitd.
Ducd se suspectenzd prezenta LMP, trebulo efectuat imediat un examen RMN in scop

diagnostic gi trebuie Tntrerupt tratamentul cu fingolimod pan# ln excluderoa dingnosticului de
.MP,

o Limfom

Au fost raportate cozuri de limfom In pacientil tratati cu fingolimod.
n
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L '
Profesionistilor din domeniul sanat(ll 1f se reaminteste cl, Tnainte do nceporea tratamentulul
cu fingolimod, trebuie realizatll o hemoleucograma recentd (adicd ofectuatd cy maximum 6
luni in urma sau dupd ntreruperen tratumentului anterior), pentru a sc asigura cdl efectul
iratamentului antorior asupra sistemului Imunitar (st anume, citopenie) s-u rezolvat.
Evaluirile periodice ale HLG sunt, do asemenen, recomandate in timpul tratomentului (adics
3 luni de Ia Inceperca tratamentului gl ulterlor, ol putln anual) si In cazul aparifici semnelor
de infoctie,

Pentew informafii complete privind profilul de siguranglt al fingolimod §i recomandari de
preserlere, consultagl informatille privind produsul, :

Apel la raportarea de reacil adverse
Este Importunt s raportati aparitia  oricliror renctli adverse suspectufe, dsociate cu
administraren  medicamentulul  Gilenya (fingolimod), citre  Agentia  Nugionald
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), In conlermitate cu sistenul
national de raporture spontand, prin Intermediul “Flgel pentru raportaren spontand u reacyiilor
adverse la medicamente", disponibile pe pagina web a Agentici Nutlonale a Medicamentului
$i o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la  soctiunes Medicamente de  uz
uman/Raportenzd o reactie adverss, trimisi ¢itre:

Contrul Naflonal de Farmacovigllents

Agentia Nationall a Medicamontulu §l o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sin#itescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti

Tel: +4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

cemail;
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pol raporia ¢l clitre reprezentanta Tn Romdnia o
Detindtorului autorizatiei de puncre pe piaid, la urmBtoarele date de contacl:

Novartls Pharma Services Romanla SRL

Personna  responsabilt cu activitaten do farmacovigilentd pentru Romfnia: Dr.

Andreen Tan#isescu

Str. Barbu Vitelirescu nr 301-311, otaj 1, sector 2

020276 - Bucurosti

Tel: +40 213129901

Fux: + 021 3104029

E-muil: drugsafetv.romunin@novartls com

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Detindtorului de
autorizafie de punere pe plagd
Pentru tntrebiri gi informagii suplimontare reforitoaro ln utllizaren medicamentului Gilenyn tn
conditii de sigurants si eficacitate, va ruglim st contactatl compunia Novartis, ln urmatoarele
date de contact:

Novartls Phurma Services Romania SR

Burbu Viaictirescu nr 301-311, otaj |, sector 2

020276 - Bucuresti

Tel: +4021312990]

Fux: + 021 3104029

De nsemoncn, puteli consulin informaylile despre medicament In. adresa de wely:
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